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A multiple component material, in particular a filler particle containing implantation material is disclosed, as well as a 
process for producing the material and the use of the implantation material to anchor prothesis components in bones, to streng- 
then bones, as dowel for bone screws and as implants for anchoring screws. The polymer component of the disclosed implanta- 
tion material is preferably based on an acrylate or polymethacrylate basis, or on an acrylate and methacrylate copolymer or a 
mixture thereof. The polymer component encloses the filler particles at least in part. Preferably, the filler particles are 5 to 15 urn 
in size and have at least 50 % void volume. 


(57) Zusammenfassung 

Die Erfindung betrifft ein Mehrkomponentenmaterial, insbesondere ein Fiillerpartikel aufweisendes Implantationsmateri- 
al, ein Verfahren zur Herstellung des Materials und die Verwendung des Implantationsmaterials zur Verankerung von Prothesen- 
komponenten im Knochen, zur Versteifung von Knochen, als Dubel von Knochenschrauben und als Implantat zur Verankerung 
von Schrauben. Die Polymerkomponente des erfindungsgemaSen Implantationsmaterials ist vorzugsweise auf Acrylat- oder Poly- 
methacrylatbasis oder einem Copolymer eines Acrylates und eines Methacrylates oder einer Mischung daraus aufgebaut. Die Po- 
lymerkomponente umschlieSt die Fiillerpartikel zumindest teiiweise. Vorzugsweise weisen die Fiillerpartikel eine GroBe von 5 bis 
15 um und ein Porenvolumen von mindestens 50 % auf. 
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Mehrkomponentenmaterial und Verfahre n zu seiner Herstellunq 

Die Erfindung betrifft ein Mehrkomponentenmaterial, insbe- 
sondere ein Zweikomponentenmater ial , mit Zusatzen, bei- 
spielsweise in Form von Fiillerpartikeln. Insbesondere be- 
trifft die Erfindung ein Implantationsmaterial , welches ein 
Polymer und/oder Copolymer sowie Fullerpartikel enthalt. 
Derartige Implantationsmaterialien werden dazu verwendet, um 
Prothesenkomponenten im Knochen zu verankern und um den Kno- 
chen zu versteifen, sowie als Diibel von Knochenschrauben 
bzw. als Implantate zur Verankerung von Schrauben, bei- 
spielsweise bei Verbundosteosynthesen. Als Polymer werden 
dabei insbesondere polymere Acrylate, insbesondere Polyme- 
thylacrylate verwendet. Die Erfindung wird nachstehend an- 
hand derartiger Implantationsmaterialien beschrieben, sie 
umfaBt jedoch jedes Mehrkomponentenmaterial, das aus min- 
destens einer polymer en Komponente und mindestens einer mo- 
nomeren Komponente sowie Zusatzen, insbesondere partikelfor- 
migen Zusatzen besteht. 
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Die vorstehenden Implantationsmaterialien sind als Knochen- 
zemente bekannt und klinisch erprobt. Sie werden vom Korper 
nicht resorbiert, sind jedoch biologisch inert und werden in 
das Knochengeriist integriert. Bekannte Knochenzemente beste- 
5 hen aus einer polymeren Komponente, die in der Regel in Form 
von Kiigelchen vorliegt und auch als Perlpolymerisat bezeich- 
net wird, einer monomeren Komponente und gegebenenf alls 
einem Polymer isationskatalysator, einem Stabilisator und 
einem Beschleuniger • Vor dem Gebrauch werden die Komponenten 

10 moglichst homogen vermischt. Knochenzemente auf Acrylatbasis 
haben sich als vorteilhafte Verankerungswerkstof f e fur Pro- 
thesenkomponenten erwiesen. Der Nachteil derartiger Knochen- 
zemente kann jedoch darin bestehen f daB trotz verbesserter 
Misch- und Applikationsmethoden die Materialf estigkeit und 

15 die Reproduzierbarkeit noch nicht verlaBlich optimiert wer- 
den konnten. Die Knochenzemente konnen in ihrem klinischen 
Verlauf ermiiden und zeigen eine zunehmende Zerriittung, in 
deren Folge Knochenresorption und die dann nicht zu vermei- 
dende Auslockerung des Implant at es auftreten konnen. 


20 


25 


30 


Den genannten Implantationsmaterialien werden in der Regel 
Fiillerpartikel zugesetzt, insbesondere urn eine gewisse Poro- 
sitat zu schaffen, die durch Nachwachsen von Knochengewebe 
zu einem besseren Verbund zwischen Implantat und Knochen 
fiihren soil. 


Aus der DE-A-29 05 878 ist bekannt, daB eines der Probleme 
von Ftillerpartikel aufweisenden Knochenzementen, sogenannten 
Ftillerzementen, darin besteht, daB die Poren der Fiillerpar- 
tikel Monomer aufsaugen und daB dieses Monomer dadurch nicht 
mehr fiir die Einbettung des Polymerpulvers zur Verfiigung 
steht. Dies kann zu einer unvollstandigen Polymerisation und 
zum Eindringen des Monomeren in den Kreislauf des Patienten 
ftihren. AuBerdem konnen die Poren nicht in der gewunschten 
35 Weise ausgebildet werden , und es wird gegebenenf alls auch 
die Materialf estigkeit des Knochenzements herabgesetzt. In 
der DE-A-29 05 878 wird versucht, diese Probleme dadurch zu 
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losen, daB das Porenvo lumen temporar verschlossen wird, urn 
das Eindringen von Monomer zu verhindern. Allerdings sollen 
die Fullerpartikel dem Knochen moglichst frei zuganglich 
sein und konnen nicht vollig in den Knochenzement eingebet- 
tet sein, da sonst ihre freie Oberflache dem Knochen nicht 
langer zuganglich ware. 

Neben den genannten Fttllerpartikeln, die gemaB der DE-A- 
29 05 878 vorzugsweise aus resorbierbarem Tricalciumphosphat 
bestehen, konnen beispielsweise auch Rontgenkontrastmittel 
und Antibiotika als Fullerpartikel im allgemeinen Sinne ver- 
standen verden. Der Begriff "Fullerpartikel" soli im Rahmen 
der Erfindung somit auch beispielsweise Rontgenkontrastmit- 
tel und Antibiotika einschlieBen. Es wurde bereits nachge- 
wiesen (Lee A.J.C., Ling R.S.M., Vangala, S.S., Arch. 
Orthop. Traumat. Surg. 92 , 1-18, 1978), daB auch RSntgenkon- 
trastmittel und Antibiotika zu einer deutlichen Schwachung 
der Materialfestigkeit des Knochenzements ftthren, welche 
zwischen 4 % und 25 % liegen kann. Es wurde ebenfalls be- 
reits nachgewiesen, (Klaus Draenert, Forschung und Fortbil- 
dung in der Chirurgie des Bewegungsapparats 2, zur Praxis 
der Z ementver anker ung, Art und Science, Miinchen, Seite 39, 
1988, ISDN 3-923112-11-4), daB insbesondere die Rontgenkon- 
trastmittel FUlldefekte zur sekundar polymerisierenden 
Matrix des Knochenzements erkennen lassen. 


In einer Normalpackung Knochenzement mit 40 g Polymerpulver 
sind bis zu 6 g Rontgenkontrastmittel , iiblicherweise in Form 
von Bariumsulfat oder Zirkondioxid zugesetzt, wobei auch 
Wismutverbindungen verwendbar sind. Aus der DE-A-29 05 878 
ist auch bekannt, daB Hydroxylapatit in entsprechender Bei- 
mengung einen ausreichenden Rontgenkontrast des Knochenze- 
mentimplantates ergeben kann. Die Rontgenkontrastmittel er- 
fiillen ihre Funktion als rontgendichtes Material im Gegen- 
satz zu den porosen Fullerpartikeln im engeren Sinne auch 
dann, wenn sie im Knochenzement eingebettet sind. 
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Neben der Schwachung der Mater ialf est igkeit des Knochenze- 
ments weist der Zusatz von Rontgenkontrastmittel der Fiiller 
noch das Problem auf, daB die Beimengung dieser Fuller und 
vor allem die Reproduzierbarkeit der Homogenitat des Gemi- 
sches nicht unerhebliche Probleme bei der industriellen Her- 
stellung des Polymerpulvers verursachen kann. Es hat sich 
gezeigt, daB es trotz ausgefeilter Technik mit Kugelmiihle 
und verschiedenen Riittlern immer wieder vorkommt, daB ein- 
zelne Packungen Knochenzement sogenannte Konglomerate von 
Rontgenkontrastmittel beinhalten, die zu einem Aufsaugen von 
Monomer ftihren mit der Folge, daB sich die Anriihrbedingungen 
und die Viskositat dieser Knochenzement charge von der der 
iiblichen Knochenzemente ganzlich unterscheiden konnen, Auch 
wurde f estgestellt, daB sich die Rontgenkontrastmittel, bei- 
spielsweise das Zirkondioxid, verschiedener Hersteller 
unterscheiden, und daB insbesondere Bariumsulfat zu den ge- 
nannten Konglomeratbildungen neigt. 


20 


25 


30 


35 


Der Erfindung liegt somit die Aufgabe zugrunde, die vorste- 
henden Nachteile zu vermeiden und ein Zusatz e aufweisendes 
Mehrkomponentenmater ial , insbesondere Zweikomponentenmate- 
rial bereitzustellen, bei dem die partikelf ormigen Zusatze 
keine Schwachung der Materialf estigkeit des Mehrkomponenten- 
materials und keine Fiilldefekte hervorrufen. 

Insbesondere liegt der Erfindung die Aufgabe zugrunde, die 
vorstehenden Nachteile zu vermeiden und ein Fiillerpartikel 
aufweisendes Implantationsmaterial , wie Knochenzement be- 
reitzustellen, bei dem die Fiillerpartikel keine Schwachung 
der Materialfestigkeit des Implantationsmaterials und keine 
Fiilldefekte hervorrufen • Eine weitere Aufgabe der Erfindung 
besteht darin, die Fiillerpartikel homogen und reproduzierbar 
im Implantationsmaterial zu verteilen. Ferner liegt der Er- 
findung die Aufgabe zugrunde, ein Verfahren zur Herstellung 
von Zusatze, insbesondere partikelf ormige Zusatze enthalten- 
dem Mehrkomponentenmater ial, insbesondere von Fiillerpartikel 
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1 enthaltendem Implantationsmaterial mit den genannten Vortei- 
len bereitzustellen. 

Diese Aufgabe wird durch das Mehrkomponentenmaterial, insbe- 
5 sondere das Implantationsmaterial, und das Verfahren gemaB 
der Erfindung gelost. Die Erfindung geht dabei von dem 
Grundgedanken aus, geeignete MaBnahmen zu treffen, daB die 
Polymerkomponente des Materials, die dafiir sorgt, daB das 
selbsthartende Gemisch aus Monomer und Polymer innerhalb der 

10 niitzlichen und gewunschten zeitlichen Fristen ausharten 
kann, die Zusatze, z.B. die Fiillerpartikel, in idealer Weise 
aufnehmen kann. Hierzu werden die Ful 1 er part ike 1 oder andere 
Zusatze wahrend der Herstellung des Materials von den Poly- 
merpartikeln zumindest teilweise umschlossen, beispielsweise 

15 mit den Polymerpartikeln beschichtet oder auf andere Weise 
in diese eingebettet. Dadurch lassen sich die genannten Pro- 
bleme beim Einbringen der Fiillerpartikel oder anderer Zu- 
satze in einfacher und eleganter Weise losen. 

20 In der vorliegenden Beschreibung wird der Begriff Polymer so 
verstanden, daB dabei auch Copolymere umfaBt werden. Vor- 
zugsweise werden erf indungsgemaB Polymer e auf der Basis 
eines Polyacrylats oder Polymethacrylats, Copolymere eines 
Acrylats und eines Methacry lats , Mischungen der genannten 

25 Polymere und Copolymere, Epoxidharz oder ein Polymer eines 
als Implantationsmaterial verwendbaren anderen Kunststoffes 
verwendet . 

Die Fiillerpartikel , beispielsweise Rontgenkontrastmittel , 
30 weisen vorzugsweise eine GroBe von 5 bis 15 fim auf, die Po- 
lymerkugeln der Pulverkomponente sind dagegen groBer und 
weisen beispielsweise fur den herkommlichen Palacos R^-Ze- 
ment eine GroBenverteilung zwischen 1 und 140 /Ltm mit einem 
Maximum der GroBen zwischen 60 und 80 auf. Die Partikel 
35 sind in der Regel etwa kugelformig und die vorstehenden 
GroBenangaben beziehen sich in diesem Fall auf die Durchmes- 
ser der Kugeln. Falls die Partikel nicht kugelformig sind, 
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ist unter den vorstehenden GroBenangaben der mittlere Durch- 
messer der Partikel zu verstehen. Die Fiillerpartikel konnen 
eine GroBe bis zu 250 /xm und die Polymerpartikel eine GroBe 
bis zu 3 00 jum aufweisen. 

Bei dem erf indungsgemaBen Verfahren werden die kleineren 
Fiillerpartikel , beispielsweise Rontgenkontrastmittelparti- 
kel, wahrend der Herstellung der Polymerpartikel als Kri- 
stallisationskeim eingebettet, und es konnen auf diese Weise 
die gesamten fiir eine Normalpackung Knochenzement erf order- 
lichen 6 g Rontgenkontrastmittel in die Polymerkomponente 
aufgenommen werden, ohne daB zusatzliche Fiillerpartikel frei 
dem Polymerpulver zugefiigt werden miissen. Auf diese Weise 
kann vermieden werden , daB eine zusatzliche Porositat ent- 
steht, die zur Aufnahme von Monomer f liissigkeit geeignet 
ware. Es kann auBerdem vermieden werden, daB an dem Inter- 
face zwischen Rontgenkontrastmittel und Monomer Benetzungs- 
defekte und -spalte auftreten. AuBerdem ist sichergestellt, 
daB das Rontgenkontrastmittel in dem weitaus stabileren Po- 
lymer der Pulverkomponente und nicht in der weniger wider- 
standsf ahigen Matrix des zugesetzten Monomers bei dessen 
Auspolymerisierung eingebaut wird. 


Durch die Einbettung der Partikel z.B. des Rontgenkontrast- 
mittels in das Polymer wird das Rontgenkontrastmittel in 
seiner Funktion als rontgendichtes Material nicht beein- 
trachtigt. Als Rontgenkontrastmittel werden vorzugsweise 
Cr0 2 , BaS0 4 , Bi 2 0 3/ Bi(OH) 3 xind/oder fliissige oder feste 
jodhaltige Kontrastmittel verwendet. 

Die Fiillerpartikel konnen auch aktive Wirkstoffe enthalten. 
Es hat sich namlich gezeigt, daB aktive Wirkstoffe, bei- 
spielsweise Antibiotika, auf dem Dif fusionswege freigesetzt 
werden, auch wenn sie zunachst in die Polymerpartikel einge- 
bettet oder von diesen beschichtet sind. Deshalb konnen er- 
f indungsgemaB auch derartige Wirkstoffe, beispielsweise 
Antibiotika, zumindest zu ihrem groBten Teil in die Polymer- 
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pulverkomponente aufgenommen werden. Als Antibiotika werden 
vorzugsweise Gentamycin und/oder Clindamycin verwendet. 

Auch andere Wirkstoffe, die sukzessive auf dem Diffusions- 
wege aus dem Polymer freigesetzt werden , sind als Fiillkorper 
in das Polymer einbettungsf ahig. 

Als einbettungsfahige Fullerpartikel konnen beispielsweise 
auch Hydroxy lapat it, Tricalciumphosphat Oder eine andere 
Calciumphosphat- oder Calciumcarbonatverbindung, eine Alumi- 
nium- Oder Aluminiumoxidverbindung und/oder eine Silicium- 
verbindung in die Po lymer part ike 1 eingebettet oder mit die- 
sen beschichtet werden. Es sind auch Kombinationen aller ge- 
nannten Fiillerpartikel moglich. 

GemaB der DE-A-29 05 878 betragt das Porenvolumen der Tri- 
calciumphosphat-Fttllerpartikel vorzugsweise weniger als 0,1 
ml/g. Bei dem erf indungsgemaBen Implantationsmaterial konnen 
die Fiillerpartikel eine hohe Porositat aufweisen, da sie in 
das Polymer eingebettet oder von diesem beschichtet sind. 
Vorzugsweise konnen die Fullerpartikel eine Porositat von 20 
bis 80 % aufweisen. Es konnen auch Fullerpartikel mit einer 
Porositat von mindestens 50 % verwendet werden. Andererseits 
ist es auch moglich, dichte Fullerpartikel mit einem Poren- 
volumen von nahezu 0, die lediglich eine Mikroporositat auf- 
weisen, in das erf indungsgemaBe Implantationsmaterial einzu- 
bringen. 


Zur Herstellung des erf indungsgemaBen Implantationsmaterials 
sind alle Verfahren geeignet, mit denen sich die Fiillerpar- 
tikel zumindest teilweise mit dem Polymer beschichten oder 
in dieses einbetten lassen. Hierfiir sind auch verschiedene 
an sich bekannte und gelaufige Verfahren geeignet. Bei- 
spielsweise kann die Beschichtung dadurch erfolgen, daB das 
Polymer zusammen mit den Fiillerpartikeln im Spriihverf ahren 
in einer Fallungslosung ausgeformt wird. Die Beschichtung 
oder Einbettung der Fiillerpartikel in das Polymer kann auch 
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durch Ausfallung, durch elektrostatische Beschichtung, durch 
Beschichtung im Tauchverf ahren oder durch Beschichtung im 
Pel let ierverf ahren oder andere bekannte Verf ahren erfolgen. 

Der EinschluB von Fiillern, beispielsweise Rontgenkontrast- 
mittelpartikeln, kann in besonders einfacher und bevorzugter 
Weise dadurch erreicht werden, daB ein herkommlicher Kno- 
chenzement, vorzugsweise in Form von Perlpolymerisat, mit 
homogen eingemischten Ftillern, beispielsweise zirkondioxid- 
Rontgenkontrastmittelpartikeln , geschmolzen wird und danach 
unter hohem Druck iiber eine geeignete Diise in ein Fallungs- 
bad ausgepreBt wird, beispielsweise mittels einer SpritzguB- 
maschine. Dabei werden in der Regel Driicke von etwa 300 bar 
angewandt, der Druck kann aber auch bis 2000 bar betragen. 
Je kleiner die ausgefallten Teilchen sein sollen, umso f ei- 
ner muB die Diise sein, und urn so hoher muB der angewandte 
Druck sein. Bei herkommlichen Knochenzementen, wie z.B. 
Palacos R^-Zement, wird bei einer Temper atur von etwa 190 
bis 255 °C gearbeitet, da das Polymer bei Temperaturen etwas 
tiber 250 °C verbrennt. Die Ftiller mit einer GroBe von 5 bis 
15 /xm bieten mit ihrer unregelmaBigen Oberflache der Poly- 
mermatrix eine groBe Haftflache, was zu einem sicheren Ein- 
schluB der Fiiller in die Polymerkomponente fiihrt. Auch im 
Fallungsbad bleibt das Polymer am langsten an den Fiillerpar- 
tikeln hangen f so daB alle Fullerpartikel inkorporiert blei- 
ben. Dieses Herstellungsverf ahren ist preisgiinstig und bie- 
tet dariiber hinaus auch den Vorteil, daB Ausgangsmateria- 
lien, die bereits klinisch erprobt sind, fur die Herstellung 
des Implant at ionsmaterials verwendet werden konnen. 

Es ist auch moglich, das Polymermaterial als kompakten Block 
beliebiger Form herzustellen und diesen dann zu einem Granu- 
lat in geeigneter TeilchengroBe zu zerkleinern. Dabei . ent- 
stehen keine Polymerkugeln, sondern unregelmaBig geformte 
Teilchen. Es hat sich gezeigt, daB beim Einsatz einer so ge- 
wonnenen Polymerkomponente Knochenzemente mit deutlich ver- 
besserten mechanischen Eigenschaften erhalten werden. Es ist 


WO 92/04924 


PCT/EP91/01746 


9 

dafiir nicht notwendig, daB die gesamte Polymerkomponente aus 
einem solchen Granulat besteht; es sollten jedoch zumindest 
1 bis 50 Gew.-% sein, wobei mit 5 bis 20 Gew.-% schon sehr 
gute Resultate erzielt werden. 

Wenn die Ftillerpartikel in diesen Polymerblock eingebracht 
werden, z.B. durch Einarbeiten in die Schmelze Oder durch 
Einmischen in die Monomerf liissigkeit und anschlieBende Poly- 
merisation, werden beim Zermahlen sowohl Granulatteilchen 
mit eingeschlossenen Fiillerpartikeln als auch ohne solche 
erhalten. Es ist moglich, ein solches Granulat direkt einzu- 
setzen. Alternativ kann auch ein Granulat ohne Fiillerparti- 
kel zusammen mit auf andere Weise gewonnenen polymerumhiill- 
ten Fttllerpartikeln eingesetzt werden • 

Der Einsatz eines aus einem Polymerblock durch Zerkleinern 
gewonnenen unregelmSBigen Granulats ist auch unabhangig von 
der Verwendung der polymerumhiillten Fiillerpartikel der vor- 
liegenden Anmeldung sehr vorteilhaft. Auch bei iiblichen Kno- 
chenzementen, in denen Fiillerpartikel frei vorliegen, wird 
durch Ersatz des kugelf ormigen Prapolymerisats durch zumin- 
dest 1 bis 50 Gew.-% eines Granulats eine verbesserte mecha- 
nische Stabilitat erreicht. 


Die erf indungsgemaBen Implantationsmaterialien lassen sich 
in hervorragender Weise zur Verankerung von Prothesenkompo- 
nenten im Knochen und zur Versteifung von Knochen verwenden. 
Das erf indungsgemafie Implantationsmaterial kann ferner auch 
als Diibel von Knochenschrauben bzw. als Implantat zur Veran- 
kerung von Schrauben, beispielsweise bei der Verbundosteo- 
synthese, verwendet werden. 


Ein Vorteil des erf indungsgemaBen Implantationsmaterials 
liegt darin # daB keine negative Beeinf lussung des Anmisch- 
verhaltens bei der Verwendung des Implantationsmaterials 
beispielsweise als Knochenzement auftreten kann f womit die 
Reproduzierbarkeit gleichartiger Chargen erheblich verbes- 
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1 sert werden kann, Ein weiterer Vorteil liegt darin, daB eine 
wesentlich gleichmaBigere Wirkstof f-Freisetzung aus dem 
Implantationsmaterial in wesentlich holier en Konzentrationen 
erfolgen kann. Letztlich liegt ein Vorteil auch darin, daB 

° der geringere Monomerverbrauch die Temperaturentwicklung 
wahrend der Aushartung des Implantationsmaterials verrin- 
gert, die mechanische Stabilitat des Materials drastisch er- 
hoht, und der Rontgenkontrast sehr viel gleichmaBiger ver- 
teilt wird. 

10 

Beispiel 1 


1000 g eines Polymethylmethacrylat-Granulates werden zusam- 
men mit 150 g als Rontgenkontrastmittel dienendem Zirkondi- 
oxid geschmolzen, und die Schmelze wird anschlieBend iiber 
eine Dtise in ein Fallungsbad ausgepreBt. Dabei werden Poly- 
merkugeln erzeugt, in die das Zirkondioxid eingebettet ist. 
Die erzeugten Polymerkugeln werden anschlieBend iiber ver- 
schiedene Siebe gesiebt und getrocknet und schlieBlich in 
einer Auswahl zwischen 1 und 140 /xm gesammelt, abgeftillt, 
mit Benzylperoxid versetzt und fertig abgepackt. 

Beispiel 2 


1000 g eines Polymethylmethacrylat-Granulates werden durch 
Hitze verflussigt und getrennt mit 150 g Zirkondioxid in 
einer Zerstaubungsanlage in ein Fallungsbad ausgepreBt. Da- 
bei werden die Zirkondioxidpartikel mit Polymethylmeth- 
acrylat beschichtet f und die das Zirkondioxid enthaltenden 
Polymethylmethacrylat-Kugeln sammeln sich in dem Fallungsbad 
und werden in der in Beispiel 1 beschriebenen Weise ausge- 
siebt und unter Zusatz von Benzylperoxid abgepackt. 


Beispiel 3 

35 

1000 g eines herkommlichen Polymethylmethacrylat-Perlpolyme- 
risates werden zusammen mit 150 g als Rontgenkontrastmittel 


WO 92/04924 


11 


PCT/EP91/01746 


1 dienendem Zirkondioxid homogen durchmischt und danach in 
einer Kammer auf 250°C erhitzt und dadurch verfliissigt. Die 
Schmelze wird anschlieBend mit Driicken von etwa 300 bar 
durch eine Diise in ein FSllungsbad ausgespr itzt . Dabei wer- 
5 den Polymerkugeln erzeugt, in die das Zirkondioxid eingebet- 
tet ist. Die erzeugten Polymerkugeln werden anschlieBend 
iiber verschiedene Siebe gesiebt und getrocknet und schlieB- 
lich in einer Auswahl zwischen 1 und 140 Aim gesammelt, abge- 
fiillt, mit Benzylperoxid versetzt und fertig abgepackt. Eine 
10 polymerkugel mit einem Durchmesser von etwa 80 Mm mit dunk el 
gezeichneten eingebetteten Zirkondioxid-RSntgenkontrastmit- 
telpartikeln ist in der Figur dargestellt. 
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1 Patentansprtiche 


1. Auspolymerisierbares Mehrkomponentenmater ial , welches 
ein Polymer und/oder Copolymer sowie partikelf ormige Zu- 
satze enthalt, wobei das Polymer- und/oder Copolymerma- 
terial die partikelformigen Zusatze vor der Auspolymeri- 
sation zumindest teilweise umschlieBt. 


2. Implantationsmaterial, welches ein Polymer und/oder Co- 
polymer sowie Fiillerpartikel enthalt, wobei das Polymer- 
und/oder Copolymermaterial die Fiillerpartikel zumindest 
teilweise umschlieBt. 


3. Implantationsmaterial nach Anspruch 2 f wobei die Fiiller- 
partikel in das Polymer- und/oder Copolymermaterial vor 
dessen Auspolymerisation eingebettet sind. 


4 . Implantationsmaterial nach Anspruch 2 Oder 3 , wobei das 
Implantationsmaterial ein Polymer auf der Basis eines 
Polyacrylates oder Polymethacrylates , ein Copolymer 
eines Acrylates und eines Methacrylates , ein Epoxidharz 
und/oder ein Polymer eines als Implantationsmaterial 
verwendbaren Kunststoffes enthalt. 

5. Implantationsmaterial nach einem der Anspruche 2 bis 4, 
wobei die Partikel des Polymer- und/oder Copolymermate- 
rials f welche die Fiillerpartikel zumindest teilweise um- 
schlieBen, eine GroBe von 1 bis 300 aufweisen. 

6. Implantationsmaterial nach einem der Anspruche 2 bis 5, 
wobei die Fiillerpartikel ZrC> 2 , BaS0 4 , Bi 2 0 3 , Bi(OH) 3 
und/oder fliissige oder feste jodhaltige Kontrastmittel 
enthalten oder daraus bestehen. 


35 


7. 


Implantationsmaterial nach einem der Anspruche 2 bis 6, 
wobei die Fiillerpartikel mindestens einen aktiven Wirk- 
stoff enthalten. 
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8. Implantationsmaterial nach Anspruch 7, wobei als Wirk- 
stoff Antibiotika zugesetzt sind. 

6 9. implantationsmaterial nach Anspruch 8, wobei als Anti- 
biotikum Gentamycin und/oder Clindamycin zugesetzt ist. 

10. Implantationsmaterial nach einem der Anspriiche 2 bis 9, 
wobei Hydroxy lapat it, Tricalciumphosphat und/oder eine 
10 andere Calciumphosphat- oder Calciumcarbonatverbindung, 

eine Aluminium- oder Aluminiumoxidverbindung und/oder 
eine Siliziumverbindung in den Partikeln des Polymer- 
und/oder Copolymermaterials mindestens teilweise einge- 
bettet ist. 


15 


20 


25 


11. Implantationsmaterial nach einem der Anspriiche 2 bis 10 , 
wobei die Fiillerpartikel eine GroBe von 1 bis 250 fim, 
vorzugsweise von 5 bis 15 pm aufweisen. 

12. Implantationsmaterial nach einem der Anspriiche 2 bis 11, 
wobei die Fiillerpartikel eine Porositat von 20 bis 80 % 
haben. 

13. Implantationsmaterial nach einem der Anspriiche 2 bis 11, 
wobei die Fiillerpartikel dicht sind und ihr Porenvolumen 
annahernd 0 ist. 


14. Verfahren zur Herstellung eines Mehrkomponentenmaterials 
nach Anspruch 1, wobei die partikelf ormigen Zusatze mit 

30 den Partikeln des Polymers und/oder Copolymers vor deren 

Auspolymerisation beschichtet werden. 

15. Verfahren zur Herstellung eines Mehrkomponentenmaterials 
nach Anspruch 1, wobei die partikelf ormigen Zusatze in 

35 die Partikel des Polymers und/oder Copolymers vor deren 

Auspolymerisation eingebettet werden. 
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16. Verfahren zur Herstellung eines Implantationsmaterials 
nach einem der Anspriiche 2 bis 13 , wobei die Fiillerpar- 
tikel mit dem Polymer- und/oder Copolymermaterial be- 
schichtet werden. 

17. Verfahren zur Herstellung eines Implantationsmaterials 
nach einem der Anspriiche 2 bis 13 , wobei die Fiillerpar- 
tikel in das Polymer- und/oder Copolymermaterial einge- 
bettet werden. 

18. Verfahren nach Anspruch 16 oder 17 , wobei die Beschich- 
tung oder Einbettung durch ein Spriihverf ahren erfolgt. 

19. Verfahren nach Anspruch 16 oder 17, wobei die Beschich- 
15 tung oder Einbettung durch Ausfallung erfolgt. 

20. Verfahren nach Anspruch 16 oder 17, wobei die Beschich- 
tung oder Einbettung durch elektrostatische Beschich- 
tung, Beschichtung im Tauchverf ahren oder Beschichtung 
im Pelletierverf ahren erfolgt. 


10 


20 


21. Verfahren nach Anspruch 16 oder 17, wobei das Polymer- 
und/oder Copolymermaterial zusammen mit den Fiillerparti- 
keln im Spriihverf ahr en in einer Fal lungs losung ausge- 

25 formt wird. 

22 . Verfahren zur Herstellung eines Implantationsmaterials 
nach einem der Anspriiche 2 bis 13, wobei die Fiillerpar- 
tikel in einer Schmelze von dem Perlpolymerisatpulver 

on 

des Polymers und/oder Copolymers aufgenommen werden und 
die Schmelze durch eine Diise in ein Fallungsbad ausge- 
spritzt wird. 


35 
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23. Verwendung des Implantationsmaterials nach einem der An- 
spriiche 2 bis 13 zur Verankerung von Prothesenkomponen- 
ten im Knochen, zur Versteifung von Knochen, als Diibel 
von Knochenschrauben oder als Implantat zur Verankerung 
von Schrauben. 
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